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(57) Abstract: The invention concerns a device For treating female stress incontinence comprising: elongated flexible means (1) 
supporting the urethra (100) comprising a strip (6) supporting the urethra (100), and a protective sheath (5) enclosing said strip (6) 
flatly; a perforating needle (3) with an active distal end (3a) and a proximal end (3b) linked to one first end (la) of the flexible means 
(1). The invention is characterised in that the proximal end (3b) of the perforating needle (3) is linked to the first end (la) of the 
flexible means (1) via an intermediate tractive element (2, 20), the second end (lb) of the flexible means (I) being free or extended 
by a matching intermediate tractive element. 

(57) Abrege" : Ce dispositif pour le traitement de l'incontinence urinaire d'efFort chez la femme comprenant: un moyen souple (1) 
et allonge de soutien de I'uretre (100) comportant une bandelefte (6) de soutien de I'uretre (100), et une gaine (5) de protection 
enveloppant a plat ladite bandelette (6); une aiguille perforante (3) presentant une extremite di stale active (3a) et une extremite 
proximale (3b) liee a une premiere extremite (la) du moyen souple (1). Selon l'invention, rexti£mit6 proximale (3b) de 1' aiguille 
de perforation (3) est rclicc a la premiere extremite (la) du moyen souple (I) grace a un clement de traction intcrmcdiairc (2, 20), la 
seconde extremite (lb) du moyen souple (1) etant libre ou prolongee par un element de traction intermediaire complementaire. 
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DISPOSITIF PERCUTANE POUR LE TRAITEMENT DE L'INCOIMTINENCE 
URINAIRE □•EFFORT DE LA FEMME PAR BANDELETTE SOUS URETRALE 

La prSsente invention se rapporte aux problemes d'incontinence 
urinaire chez la femme et plus particuli&rement aux probl§mes 
d'incontinence urinaire d'effort. L'invention concerne plus particulterement 
un dispositif percutane pour le traitement de 1'incontinence urinaire d'effort 
de la femme par bandelette sous ur^trale. 

Ces problemes sont actuellement trails au cours 
d 'interventions chirurgicales sous anesthesie locale, regionale ou generate 
et consistent & implanter une bandelette de mani&re & realiser un 
soutenement sans tension de I'uretre. 

Gr§ce 3 l'anesth§sie regionale ou locale, le chirurgien peut 
v6rifier immSdiatement la restauration de la continence avec la participation 
de la patiente. 

Une telle intervention est effectuee avec un dispositif ad6quat, 
comprenant des instruments specialises. 

II est notamment connu d'utiliser pour le traitement de 
('incontinence urinaire, une bandelette susceptible d'etre implantSe sous le 
canal urGtral, et une gaine entourant la bandelette, ladite gaine 6tant retiree 
de ladite bandelette apr§s I'implantation de cette derniSre. 

On connaTt un dispositif pour le traitement de I'incontinence 
urinaire d'effort chez la femme, comprenant : 

- un moyen souple et allongS de soutien de I'urdtre, 
comportant une bandelette et une gaine de protection enveloppant & plat 
ladite bandelette, 

- et une aiguille perforante pr§sentant une extr6mit§ distale 
active et une extr§mit6 proximale li§e a une premiere extr6mit6 du moyen 
souple. 

On connaTt ainsi, par Tinterm^diaire du document 
US-A-5 899 909, une mSthode de traitement ainsi qu'un dispositif de 
traitement de I'incontinence. Le dispositif d§crit, qui permet de poser une 
bandelette sous I'urdtre, comporte deux aiguilles speciales. Ces demises 
sont successivement mont6es, par vissage, sur un introducteur r6utilisable 
en acier, compose d'une poign£e et d'une tige filet6e de manipulation, 
laquelle permet de manipuler successivement chacune desdites aiguilles. 
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Chaque aiguille est fix6e 3 Tune des extr§mit6s de I'ensemble 
bandelette-gaine. 

Chaque extr6mit6 de I'ensemble bandelette-gaine est fix6e sur 
une partie tronconique d'une extr6mit6 de I'aiguille correspondante, a I'aide 
5 d'un anneau en polymSre r6tract6 ou colte. 

L'implantation de la bandelette est done effectu6e en 
introduisant chacune des aiguilles a partir d'une courte incision de la paroi 
vaginale antdrieure, et ce de part et d'autre de la position centrale de 
Pur§tre. 

10 Les aiguilles implantees successivement a I'aide de la tige de 

manipulation, remontent ensuite pour contourner la vessie et I'os pubien, et 
ressortent du corps par des incisions effectuSes dans la paroi abdominale 
en region sus-pubienne. 

Les deux moities de gaine qui se chevauchent en regard du 

15 milieu de la bandelette sont retirees en tirant sur les extremites sortant des 
incisions sus-pubiennes. 

Un tel dispositif n6cessite une utilisation d'ancillaires du type 
poign6e d'introduction et guide rigide de catheter intravesical, specialement 
congus pour ce type d'intervention chirurgicale. 

20 ^intervention chirurgicale connue prSsente 6galement un 

inconvenient dans la mesure ou les aiguilles sont introduites dans la paroi 
ant6rieure du vagin pour ressortir en region sus-pubienne. Ce chemin de 
bas en haut n'est pas controlable de fagon precise pour contourner la base 
de la vessie. Des perforations v^sicales sont loin d'etre rares. Elles doivent 

25 etre reconnues en perop6ratoire par deux cystoscopies et obligent & r6p6ter 
les manoeuvres dans des conditions plus difficiles. 

Les deux accessoires (poignee de manipulation et guide sonde 
rigide) doivent done etre d la disposition de l'6quipe chirurgicale lors de 
chaque intervention, en 6tant pr6alablement Iav6s, emball§s et st6rilis6s 

30 avant chaque utilisation. De plus ce passage lateral par rapport & la vessie, 
avec un point d'entree vaginal risque d'offenser avec la pointe de I'aiguille, 
les vaisseaux iliaques dans la region r§trocrurale. Ces lesions vasculaires 
ont d6j& 6t€ observ6es et ont pu entramer des d6c6s. 

Un autre inconvenient du dispositif connu reside dans la 

35 difficult^ de rSpSter rintervention, avec le meme dispositif, lorsque Ton 
constate par cystoscopie que I'ensemble gaine-bandelette a emprunt6 un 
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mauvais trajet. Le retour en arriere peut s'averer difficile et delicat pour la 
gaine et surtout pour les volumineuses aiguilles. 

L'ensemble gaine-bandelette doit alors etre sectionn6 et le 
dispositif n'est plus utilisable pour emprunter un autre trajet, il risque 
5 6galement de ne plus etre sterile en etant containing lors de ces 
manoeuvres complementaires. 

L'objet de la presente invention vise & remedier aux 
inconv6nients de I'etat de la technique de maniere £ obtenir une technique 
opSratoire differente, plus facile, plus rapide et plus sure (par rapport d la 
10 vessie et aux vaisseaux). Le dispositif propose permet de mettre en oeuvre 
cette technique differente qui sera decrite en details plus loin dans la 
presente description. 

Un autre objet de la presente invention vise a r6aliser un 
dispositif pour le traitement de ('incontinence urinaire susceptible d'etre 
15 r§utilis6 facilement en cas d'introduction dans le corps selon un trajet non 
optimal, 6ventualite qui selon la presente invention ne peut etre 
qu'exceptionnelle en cas de tres fortes adherences de la vessie au pubis S 
la suite d'interventions anterieures. 

Selon Pinvention, I'extremite proximale de Paiguille de 
20 perforation est relive 3 la premiere extr6mite du moyen souple grace S un 
element de traction intermediate, la seconde extr6mit6 du moyen souple 
fitant libre ou prolong6e par un element de traction intermediate 
compiementaire, 

Selon un mode de realisation du descriptif conforme £ 
25 Tinvention, la gaine de protection enveloppe completement la bandelette y 
compris ses premieres et seconde extremites. 

Selon un mode de realisation de Tinvention, la gaine est secable 
en deux parties s£parables par glissement dans deux sens opposes par 
rapport d la bandelette, ledit dispositif comportant un moyen secable entre 
30 les deux extremites centrales et adjacentes de la gaine, 

Selon un autre mode de realisation du dispositif conforme d 
I'invention, il comporte un fil agence sensiblement perpendiculaire & I'axe 
longitudinal de la gaine, de sorte & d6couper ladite gaine lorsqu'une traction 
est exercee sur ledit fil. 
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Selon un mode de realisation du dispositif conforme A 
1'invention, la gaine est r6alisee dans un materiau thermoretractable & base 
de fluoropolymere. 

Selon un mode de realisation du dispositif conforme S 
5 Tinvention, la bandelette est formee a partir d'un materiau tricote macro 
poreux. 

Selon un mode de realisation de I'invention, la bandelette presente dans sa 
partie centrale un film hydrophile resorbable diminuant le risque 
d'adherence ou le risque d'6rosion de I'urStre. 
10 Selon un mode de realisation du dispositif conforme a 

I'invention, Taiguille perforante presente une partie courbe continument 
adjacente avec une partie sensiblement droite se terminant par son 
extremity proximale. 

Selon un mode de realisation de Tinvention, reiement de 
15 traction intermediate est un lacet de traction. 

Selon un mode de realisation, le dispositif conforme £ I'invention 
comporte un embout sur lequel la gaine est accrochee par thermor6traction 
et sur lequel vient s'accrocher le lacet de traction. 

Selon un mode de realisation conforme a I'invention, le lacet de 
traction presente une longueur sensiblement egaie a la longueur du moyen 
souple. 

Selon un mode pr6f6re de realisation du dispositif conforme a 
I'invention, reiement de traction intermediate est tubulaire. 

Selon un mode de realisation du dispositif conforme d 
I'invention, reiement de traction intermediate et Taiguille de perforation 
sont assembles par vissage. 

Selon un mode de realisation du dispositif conforme S 
I'invention, reiement de traction est constitue de deux parties 
substantiellement de m§me longueur, raboutees et assembles Tune & 
Tautre de fagon amovible, par exemple par vissage 3 Taide d'un raccord. 

Selon un mode de realisation du dispositif conforme £ 
I'invention, Taiguille de perforation est unique. 

D'autres caracteristiques et avantages ressortiront egalement de 
la description detainee, non limitative, donnee ci-apres en reference au 
dessin annexe dans lequel : 
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- la figure 1 represente une vue en coupe du moyen souple du 
dispositif conforme & I'invention, 

- la figure 2 represente une vue de dessus, avec arrachement 
partiel du moyen souple montr6 3 la figure 1 . 

5 - la figure 3 represente partiellement un autre exemple de 

realisation du moyen souple de la figure 2, 

- la figure 4 represente une vue partielle d'un dispositif 
conforme ci I'invention, 

- les figures 5 et 6 representent des details de la figure 4, 

10 - les figures 7 et 8 representent un autre mode de realisation du 

moyen souple du dispositif conforme a I'invention, 

- la figure 9 represente une vue partielle d'un autre mode de 
realisation du dispositif conforme a I'invention, 

- les figures 10, 11a, 11b et 11c representent des details du 
15 dispositif represente a la figure 9 f 

- les figures 12 a 19 representent sch6matiquement la methode 
chirurgicale mise en oeuvre a Paide du dispositif conforme a ^invention, 

- les figures 20 et 21 representent schematiquement la position 
du dispositif conforme a Tinvention dans le corps d'une patiente. 

20 Le dispositif represente partiellement aux figures 1, 2, 3 et 4 

comprend un moyen souple 1 allonge constituant gen6ralement en une 

bande composite. 

Le moyen souple 1 n'est montre qu'en partie et non dans toute 

sa longueur. II pr6sente generalement une forme aplatie et allongee. 
25 La premiere extremite 1a du moyen souple 1 est susceptible 

d'etre liee & un element de traction intermediate 2 (cf Figure 4} et la 

seconde extremite 1b est libre ou prolongee par un element de traction 

interm6diaire compiementaire (non represente). 

Le dispositif conforme a I'invention comporte 6galement une 
30 aiguille de perforation 3, par exemple en inox, liee a reiement de traction 

intermediaire. 

Le moyen souple 1 comprend une gaine de protection 5, 
enveloppant a plat une bandelette 6. 

L'aiguille de perforation 3 unique presente une extremite distale 
35 3a active et une extremite proximale 3b, reli6e & la premiere extremite 1a 
du moyen souple 1 . 
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L'extremitS proximale 3b de I'aiguille de perforation 3 est reli6e 
a la premiere extr6mit§ 1a, grace a I'el6ment de traction intermGdiaire 2. 
L'extr6mit6 proximale 3b est ainsi une extremit6 non perforante. 

L'extremite distale 3a est au bout d'une partie courbe 
5 continument adjacente avec une partie sensiblement droite se terminant par 
I'extr6mit6 proximale 3b. 

L'aiguille de perforation pr6sente par exemple un diamStre de 
3,5 mm dans sa partie courbe. 

L'extr6mit6 proximale 3b est dgalement pourvue d'un moyen 
10 d'accrochage permettant de realiser la liaison avec I'SISment de traction 
intermediate. 

La gaine 5 de protection enveloppe completement la bandelette 
6, y compris sa premiere extremite 6a et sa seconde extremity 6b . 

La gaine 5 est par exemple realisee avec un mat§riau 

15 thermor6tractable & base de fluoropolymere. Le materiau constitutif de la 
gaine 5 est choisi de sorte qu'il soit parfaitement etanche pour isoler 
complement la bandelette 6 destin6e a etre implant§e dans le corps de la 
patiente, des contacts cutan6s et muqueuxlors de la realisation des trajets 
d'implantation dans ledit corps. 

20 La gaine 5 peut §galement presenter des propriety de faible 

coefficient de frottement. Ces propriet6s se retrouvent alors & I'intSrieur et 
d I'ext6rieur de la gaine 5, de maniere a assurer, d'une part une bonne 
separation par rapport £ la bandelette 6, et d'autre part une reduction du 
frottement a l'int§rieur du corps de la patiente lorsque le moyen souple 1 

25 est tracts 

La bandelette 6 pr£sente avantageusement une largeur comprise 
entre 6 et 14 mm, pr6f6rentiellement entre 10 et 12 mm et une longueur 
comprise entre 30 et 50 cm, de preference autour de 40 cm. 

La bandelette 6 est de preference formSe S partir d'un mat£riau 
30 tricot6 macro poreux. 

Ce dernier est constituS par exemple d'un tricot ajour£ en 
monofil de polypropylene ayant une grosseur comprise entre 0,12 et 0,16 
millimetre et compose de deux nappes formees par deux barres a passettes 
enfil£es chacune, une passette pleine-une passette vide, ces deux barres 
35 Stant d£plac£es sym£triquement en mailles ouvertes suivant le barSme 
suivant : 
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- barrel : 01-12-32 

- barre II : 32-21-01 

La bandelette 6 est decoupee en longueur dans le sens de la 
chaTne du tricot. 

5 Ce dernier, par exemple d'une largeur de 12mm presente done 

les caract6ristiques suivantes : 

- une resistance a la rupture dans le sens de la chaTne de 
105N.±20%, 

- un allongement 3 la rupture dans le sens de la chaTne de 
10 92% ± 20% 

- un allongement sous une force de 20N de 36% 

- un d6but de tuilage avec une face de 6N et un allongement 
de 15% 

Par "tuilage", on entend la propriete selon laquelle la bandelette 6 s'enroule 
15 spontanSment par rapport a elle-meme, autour de son axe longitudinal, 

sous contrainte en tension longitudinale. 

La bandelette 6 presente des avantages interessants. et en 

particulier une faible emission de particules lors de son etirement, ainsi 

qu'un tuilage qui n'apparaTt que sous une contrainte importante (6N). 
20 Toutes ces caracteristiques precipes n'alterent en rien la porosite de la 

bandelette 6. 

La gaine 5 est de preference secable en deux parties 51, 52, 
s6parables par glissement dans deux sens opposes par rapport a la 
bandelette 6. 

25 Le dispositif conforme a I'invention comporte & cet effet un 

moyen secable 15, sensiblement au centre de la gaine 5, et dont les deux 
extr6mit6s sont solidarisees avec les extremites centrales 5c, 5d 
correspondantes et adjacentes de ladite gaine 5. 

Le mat§riau du moyen s6cab!e 1 5 est choisi parmi les mat6riaux 

30 du type thermoplastique agrees pour application chirurgicales. 

La liaison entre, d'une part, les extremes centrales 5c, 5d des 
deux parties 51 et 52 respectivement, et, d'autre part, le noyau sScable 
15, est obtenue par tout moyen susceptible de rendre ladite gaine 5 
6tanche. II en est de meme pour Textr6mite libre 5b de la gaine 5, laquelle 

35 est tout simplement obtur6e ou sceltee. 
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Le moyen s§cable 15 compote une fente plate 15a le traversant 
d'une extr6mit6 longitudinale a Tautre, pour le passage libre de la 
bandelette 6. 

Le moyen secable 15 peut etre remplace dans un mode de 
5 realisation represente aux figures 7 et 8, par un manchon adhSsif 16a 
raboutant les deux parties 51 et 52 secables de la gaine 5. Ce manchon est 
fragilise par exemple par une decoupe partielle en pointilles ou une ligne 
d'affaiblissement de la gaine 5. Le manchon adhesif 16a realise avec un 
materiau souple adherant intimement aux extremes centrales 5c ( 5d, 
10 presente egalement une languette predecoupee 16b pour faciliter la 
dechirure dudit manchon 16a, et par consequent, la separation de la gaine 
5 en les deux parties 51 et 52. 

Selon un autre mode de realisation du dispositif conforme a 
Tinvention, la gaine 5 monobloc incorpore un fil 16c agence sensiblement 
15 perpendiculairement a I'axe longitudinal de la gaine 5, de sorte & d£couper 
ladite gaine 5 lorsqu'une traction est exerc£e sur ledit fil 16c. Un tel 
exemple est par exemple represents a la figure 3. Le fil 16c est 
avantageusement en couleur de manure a le rep£rer facilement. 

La gaine 5 est ainsi sectionnable dans la zone centrale 1c du 
20 moyen souple 1, de manure a liberer la bandelette 6 a Tinterieur du corps 
de la patiente. 

L'eiement intermediate de traction est, selon un mode 
d'ex6cution de Tinvention, par exemple realise avec un lacet de traction 2 
represente a la figure 4. 

25 Le dispositif conforme a Tinvention comporte egalement un 

embout 4 sur lequel la gaine 5 est accrochee par thermo-retraction. La 
gaine 5, plus particulierement sa premiere extremite 5a, est ainsi 
thermo-retractee de maniere etanche sur Tembout 4. 

Comme repr6sent6 & la figure 2, Tembout 4 comporte des 

30 encoches 4a d'ancrage dans lesquelles s'engage la mattere 
thermo-retractee constitutive de la gaine 5. L'embout 4 est realise par 
exemple avec une pi6ce en inox ou en toute autre mati6re rigide, 
susceptible de venir en contact avec des tissus intracorporels. 

Avantageusement, le moyen souple 1 comporte un oeillet de 

35 nouage 4b (cf. figure 4), dispose a Texterieur de la gaine 5. Cet oeillet 4b 
est par exemple constitue d'une boucle ferm6e et peut comporter le cas 
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6ch6ant une pointe 4c, destinee a traverser et a accrocher une extremity 
du lacet de traction 2 ou tout autre 6l6ment intermediate de traction. 

L'ceillet de nouage 4b est par exemple realise de manure 
monobloc dans I'embout 4. Ce dernier peut Sgalement presenter une forme 
5 sensiblement m^plate et partiellement tronconique de maniere 3 r§aliser une 
continuitS entre des §paisseurs differentes du lacet de traction 2 et du 
moyen souple 1, Ce dernier pr£sente une largeur plus importante que la 
largeur du lacet de traction 2. On obtient ainsi une certaine continuity entre 
les dimensions du lacet de traction 2 et du moyen souple 1. Le lacet de 

10 traction peut par exemple etre r6alis6 avec un mat6riau teflon6. 

La figure 4 reprgsente schematiquement un exemple de 
realisation du dispositif conforme a I'invention. 

L'aiguille 3 comprend I'extremite proximale 3b, sur laquelle est 
accroch£e la premiere extr£mit6 2a du lacet de traction 2. Ce dernier 

15 pr£sente par exemple a chacune de ses extremites 2a et 2b, une boucle 2c 
(cf respectivement figures 5 et 6), obtenue par soudure a ultrasons, 
couture ou par tout autre moyen. 

L'une de ces boucles 2c est montee sur Textremite proximale 
3b de l'aiguille 3, alors que I'autre est mont6e dans I'oeillet 4b. 

20 Lors du mode operatoire, il est ainsi possible d'accrocher 

I'extrgmit6 2a du lacet de traction 2 sur Toeillet 4b, soit a I'aide de la pointe 
4c solidaire dudit ceillet 4b, ou tout simplement en effectuant un point au 
fil sur la boucle fermSe constitutive de Toeillet 4b. 

Le dispositif conforme a Tinvention presente done par exemple 

25 un lacet de traction 2, dont la longueur est par exemple sensiblement dgale 
d la longueur du moyen souple 1, soit une longueur comprise entre 30 et 
60 cm. De telles dimensions ou longueurs du lacet de traction 2 
permettent, si Ton se refere au mode operatoire, d'eviter d'engager le 
moyen souple 1 dans le corps avant de s'etre assur§ que le trajet effectu^ 

30 par l'aiguille 3 et le lacet de traction 2 est optimal. La grande longueur 
disponible du lacet de traction 2 pour effectuer les gestes op6ratoires 
d£crits, permet ainsi de refaire en cas de besoin, un autre trajet dans le 
corps, en dvitant de manipuler le moyen souple 1 . 

A titre de variante, il est possible de pourvoir ia seconde 

35 extr6mit6 1b du moyen souple 1, d'un element intermSdiaire de traction 
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complementaire, tel qu'un lacet complementaire conforme £ celui 
pr6c6demment d6crit sous la reference 2. 

Un lacet de traction 2 complementaire et solidaire de I'extr6mit6 
libre 1b, laquelle peut egalement comporter un embout 4 3 cet effet, 
5 permet d'effectuer une traction en sens oppose a son introduction sur le 
moyen souple 1, et de le faire ressortir de son trajet, en cas de mauvaise 
penetration. 

Selon un autre mode de realisation du dispositif conforme S 
I'invention, represente par exemple a la figure 9, Telement intermediate de 
10 traction est un element tubulaire 20. Le materiau constitutif de ce dernier 
est par exemple du PVC. 

L'element tubulaire 20 est de preference semi-rigide, de maniere 
d pouvoir etre visse sur une extremite filetee 3c, solidaire de I'extremite 
proximate 3b de I'aiguille 3. L'autre extremite de reiement tubulaire 20 est 
15 raccordee, par exemple par vissage, sur le moyen souple 1, comportant un 
embout 30 solidaire de la gaine 5, par exemple par thermo-retraction. 
L'embout 30 pr6sente a cet effet une partie complementaire filet£e 30a 
(voir figures 7 et 8). 

Le moyen souple 1, l'£lement tubulaire 20 et les deux parties 
20 3a, 3b de I'aiguille de perforation 3 peuvent ainsi etre assembles de fa?on 
amovible par vissage. 

D'autres moyens connus de connexion ou d'accrochage 
amovibles peuvent egalement convenir dans le cadre de la pr6sente 
invention. 

25 L'eiement tubulaire est par exemple constitue de plusieurs 

parties substantiellement de meme longueur par exemple 20 et 41, 
raboutees et assembles, Tune & Tautre de fa<?on amovible par vissage. Cet 
raboutage est obtenu a Taide d'un raccord 40 represente aux figures 10, 
11a, 11b et 11c. 

30 Le raccord 40 est compose de deux elements, £ savoir un 

mandrin interne de connexion 42 et une douille externe 43 de serrage. 

Le mandrin 42 presente d'un cote une tetine filetee 42b 
engagee dans la partie d'eiement tubulaire 41, et de I'autre cote un t§ton 
42a pourvu de crans 42c, destine a etre engagee dans la partie d'eiement 

35 tubulaire 20, tel que represente aux figures 11b et 11c. La forme et les 
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dimensions des crans 42c ont tendance a s'opposer 3 la separation de la 
partie d'6l6ment tubulaire 20 du mandrin 42. 

Chaque mandrin 42 est associg a une douille 43 engag6e sur la 
partie dement tubulaire 41, de maniere a enserrer une partie de ladite 
5 partie 41 entre la t6tine filetee 42b et ladite douille 43. 

Cette derntere est egalement pourvue du cot6 anterieur d'un 
taraudage 43a, qui vient s'encastrer par vissage dans la mature 
constitutive de Textr6mit6 raboutee de la partie 20 d\ 

PrSalablement une extremite de la partie 41 d'6l6ment tubulaire 
10 est vis6e sur la t6tine 42b ; puis la douille 43 est rapportee sur cette 
extr6mit6 de la partie 41, avec encastrement de la matiere constitutive 
entre le filetage de la tetine 42b et le manchon 43, ce dernier enserrant 
egalement le reste du mandrin 42 sauf le teton 42a saillant. 

L'assemblage des deux parties 20 et 41 d'element tubulaire est 
15 effectuS en engageant le teton 42a dans une extremity de ladite partie 20 
(figure 11b), puis en vissant I'extremite de la douille 43 sur la p§riph6rie 
extdrieure de ladite partie 20 (figure 11c). La rotation de la douille 43 est 
sch6matis6e par la fleche R sur la figure 11c. La liaison mScanique entre la 
partie d'6l6ment tubulaire 20 et le raccord 40 est ainsi am6lior£e. 
20 Le dispositif conforme a I'invention permet de mettre en oeuvre 

un proc6d6 de traitement chez la femme souffrant d'incontinence urinaire 
d'effort. Ce proc6d6 sera precise ci-aprds et permet de mettre en place la 
bandelette 6 dans le corps de la patiente. 

Le proc6d6 de traitement comprend les etapes consistant a : 
25 a) former une ouverture 103a dans la paroi vaginale ant6rieure 

103, 

b) effectuer deux petites incisions sus-pubiennes 106, 107, 

c) utiliser I'aiguille de perforation 3 reliee a un moyen 
intermediate de traction 2 ou 20 pour cr£er un premier trajet contournant 

30 I'os pubien 105 et d£bouchant dans I'ouverture 103a form^e dans la paroi 
vaginale ant£rieure 103, 

d) utiliser I'aiguille de perforation 3, relive a un moyen 
intermediate de traction, pour creer le second trajet contournant I'os 
pubien 105 et debouchant dans I'ouverture 103a formee dans la paroi 

35 vaginale anterieure 103. 
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e) verifier par cystoscopie que la realisation de ces trajets n'a 
pas perform la vessie 101 ou I'uretre 100 # 

f) relier les parties du dispositif debouchant de I'ouverture 103a 
form6e dans la paroi vaginale anterieure 103, 

5 g) tirer sur reiement intermediate de traction 2 ou 20 pour 

ajuster la boucle formSe par le moyen souple 1 sous la surface inf6rieure de 
I'uretre 100, 

h) separer et retirer les deux moiti6s de la gaine 5. 

i) et laisser la bandelette 6, entre la premiere 106 et la seconde 
10 incision sus-pubienne 107 en passant sous la surface inferieure de I'uretre 

100. 

Selon un mode d'execution de ('invention, le precede consiste & 
guider les trajets de I'aiguiile de perforation 3 le long de la surface 
post£rieure 105a du pubis, grace au contact avec le doigt 50 du chirurgien 
15 introduit a travers I'ouverture 103a, form§e dans la paroi vaginale 
ant6rieure 103, jusqu'au bord inferieur 105bdu meme c6te du pubis 105. 

Selon un mode d'ex6cution du proc6de conforme a ('invention, 
le moyen souple 1 est accroche a Telement intermediate 2 ou 20, aprfes la 
verification pr6vue 3 l'6tape (e). 
20 Selon un mode d'execution du procede conforme d I'invention, 

I'ouverture 103a menagee dans la paroi vaginale anterieure 103 est 
verticale. 

Selon le proc6d6, on insure a la patiente au pr6alable une sonde 
urStrale 60, a ballonnet du type FOLEY. 
25 Selon un mode d'execution du procede de traitement conforme 

d I'invention, on utilise deux elements intermediates de traction 2 ou 20, 
raccordes bout S bout au cours de I'etape (f). 

Selon un autre mode d'execution du procede de traitement 
conforme S I'invention, on separe i'aiguiile de perforation 3 et reiement 
30 intermediate de traction 2 ou 20, apres avoir mis en ceuvre la verification 
selon Tetape (e) et avoir introduit le moyen souple 1 selon le premier trajet. 
Cette separation permet alors de creer avec I'aiguiile de perforation 3 reliee 
S I'eiement intermediate de traction 2 ou 20, le second trajet. 

Toutes les etapes precedemment definies sont maintenant 
35 d£crites avec un dispositif conforme aux figures 7 d 1 1 et £ la description 
s'y rapportant. 
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La premiere 6tape (a) est illustr6e a la figure 1 2. La patiente est 
plac6e en position gyn6cologique et on constitue une zone d'op6ration 
sterile. Une sonde £ ballonnet ur6trale 60 est positionn6e dans la vessie 
5 101 et est connectSe a une poche collectrice sterile pour vider et mettre a 
plat la vessie 101. Une courte incision verticale 103a, d'au maximum 
30 mm de longueur, est pratiquee au milieu de la paroi vaginale 103, 
centree dans le tiers central du canal uretral 100 dgbouchant sur le mdat 
urinaire 100a. Chaque I6vre 103b de Tincision vaginale 103a est decoltee 
10 des tissus sous-jacents a Taide de ciseaux 71 et d 1 instruments 70 
addquats, comme illustr6 a la figure 13. 

Le d6collement est effectue jusqu'a ce que Tindex 50 du 
chirurgien, introduit par Touverture 103a ainsi obtenue, puisse atteindre le 
bord inferieur 105b du pubis 105, en dehors de Turetre 100 et des tissus 
15 p6riur6traux (figure 14). 

Ensuite, une tres petite incision cutan6e 106, 107 de moins de 
10 mm de long est pratiquee dans la peau abdominale immediatement au- 
dessus du pubis 105, de chaque cote de la ligne mediane et 3 environ 20 
mm de celle-ci, pour permettre le passage percutane de I'aiguille 3 en 
20 rasant la face post^rieure 105a du pubis 30 dans la direction du vagin 104. 

L'index 50 du chirurgien est introduit dans le passage vaginal 
ainsi pr6par6 par dScollement, et Textr6mit6 distale active 3a de I'aiguille 3 
suit un trajet pour venir en contact direct avec cet index 50. Le trajet de 
I'aiguille de perforation 3 est done parfaitement contr6l6. L'aiguille 3 peut 
25 ensuite ressortir par Touverture vaginale 103a et la vessie 101 est rest6e 
totalement & I'abri de toute offense de I'aiguille. 

En g6n§ral, le trajet percutane droit est realise en premier, 
L'extr6mit6 de T6l6ment de traction intermediate, par exemple T6l6ment 
tubulaire 20, ressort derri&re I'aiguille 3 par Touverture vaginale 103a. 
30 Cette extr6mit6 de T6l6ment de traction 20 est par exemple d6viss6e de 
Textrdmit6 proximale 3b de I'aiguille 3, et s6par6 de cette dernifcre suivant 
la fl6che S de la figure 15. 

L'aiguille 3 est ensuite passSe dans le deuxieme trajet (cot6 
gauche, figure 16), de la meme maniere que pour le premier cot6 (droit). 
Une fois que la partie distale 3a de I'aiguille 3 est bien en dehors de 
Touverture vaginale 103a, elle peut etre detachSe par dSvissage de sa 
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portion proximale 3b. Cette separation est schSmatisee par la fleche T & la 
figure 16. 

La portion dite proximale 3b est suffisamment longue pour faire 
saillie lors de I'incision percutanee 107. 
5 A titre de variante conforme a I'invention, la portion proximale 

3b peut etre prolongSe par un Element tubulaire 20 compl6mentaire, lequel 
fait saillie hors de I'incision abdominale 107. 

L'Stape suivante consiste a connecter I'extremite de I'6l£ment 
de traction tubulaire 20 empruntant le premier trajet a la portion proximale 
10 3b ou d I'element tubulaire 20 complementaire empruntant le second trajet. 

La connexion est effectuee £ Taide du raccord 40, represents a 
la figure 17. 

La portion proximale 3b est ensuite ressortie par I'abdomen en 
tirant selon la direction de la fleche V qui est illustrSe dans la figure 18. 
15 Avant que ne penetre le moyen souple 1 dans le corps de la 

patiente, I'giement tubulaire 20 forme ainsi une boucle autour de I'urStre et 
ses deux extrSmites ressortent respectivement par les deux incisions 
cutan6es abdominales 106 et 107 (figure 18). 

La sonde uretrale 60 est ensuite retiree et on effectue une 
20 cystoscopie pour verifier I'absence de perforation vesicale. 

Une fois la verification effectuSe, I'extrgmite de reiSment 
tubulaire 20 d6bouchant de I'incision abdominale 106 est assemble par 
vissage sur I'extremite filetSe 30a du moyen souple 1 (gaine 5 plus 
bandelette 6), et I'ensemble est tire (fleche V de la ligne 18) a travers les 
25 trajets droit et gauche pour positionner le moyen souple 1 sous I'urStre 
100. Lorsque ce positionnement correspondant S I'Stape (g) est terming, 
les extremites 1a, 1b du moyen souple 1 ressortent des incisions 
abdominales 106, 107, comme represents a la figure 21. 

On procSde ensuite a la separation de la gaine 5 de la 
30 bandelette 6, en sectionnant ladite gaine 5 dans sa zone centrale 1c et en 
retirant chacune des moitiSs 51 et 52, ainsi obtenues, par I'incision 
abdominale 106, 107 correspondante, conformement a I'gtape (h) (flSches 
W de la figure 19). 

La bandelette 6 est ainsi Iib£r6e, positionnSe et ajustSe sous la 
35 face infSrieure de I'urStre 100, habituellement dans une position centrale, 
sans tension et sans Scrasement, comme represents a la figure 20. 



WO 01/52750 PCT/FR01/00I67 

15 

Une fois le retrait de la gaine 5 effectue a travers chaque 
incision abdominale 106 et 107, on sectionne au ras de la paroi 
abdominale, les parties de la bandelette 6 faisant saillie hors desdites 
incisions 106 et 107, lesdites parties etant Iaiss6es en site sous-cutanS. 
5 Les incisions cutanees sont refermees selon les mSthodes 

conventionnelles. 

La bandelette 6 contourne avantageusement I'os pubien 105 par 
sa face pelvienne ou profonde, pour se dinger vers la paroi abdominale 
controlatSrale. 

10 On procede ensuite a la fermeture de I'incision vaginale 

r§sultante 103a, effectuee dans la paroi vaginale 103, apres avoir v6rifi§ la 
position definitive de la bandelette 6 sous Pur6tre 100. 

A titre de variante, le lacet de traction 2 convient egalement 
pour mettre en ceuvre ladite methode 
15 Le mode op6ratoire ainsi utilise est remarquable dans le sens 

qu'il s'agit d'une technique op^ratoire percutanee, puisque la dimension 
des incisions cutanees abdominales est minime, juste destinee au passage 
des aiguilles, et que les trajets effectues par I'aiguille 3 s'effectuent de haut 
en bas, c'est-a-dire en penetrant par des incisions abdominales 106 et 107, 
20 pour sortir par I'ouverture vaginale 103a correspondante, prealablement 
ddtermin6e et pr^parde. 

Ceci pr^sente un 6norme avantage sur le plan de la s6curit6 
vis-3-vis des risques de perforation de la vessie 101 d'une part, et des 
vaisseaux iliaques d'autre part. 
25 Ceci est un avantage considerable par rapport a la technique 

op6ratoire connue. Un controle de trajet peut §tre effectue par cystoscopie. 

Lorsque Ton s'apercoit que le trajet ne convient pas, il est 
possible de retirer I'6l6ment de traction intermediate 2 ou 20, pour 
effectuer un second trajet 2 travers I'incision cutanSe abdominale 106, et 
30 ce sans introduire le moyen souple 1 dans le corps. 

L'ensemble des 6l6ments du dispositif conforme S ('invention 
peut done etre r6utilis6 en cas de mauvaise manipulation, ou si Ton veut 
amSliorer ou optimiser le trajet a I'interieur du corps de la patiente. Ceci 
repr6sente un avantage considerable vis-3-vis de l'6tat de la technique 
35 connue. 
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En outre, la technique chirurgicale d6crite ne n6cessite ni 
('utilisation d'introducteur pour ('aiguille, ni de tige endovSsicale pour 
^carter la vessie 101 et I'uretre 100 a chaque passage de I'aiguille 3 lors 
d'un trajet de haut en bas. Ceci constitue une simplification int^ressante , 
5 dans la mesure ou la technique chirurgicale presentee dans I'etat de la 
technique, necessite ('utilisation d'une tige endovesicale a deux reprises, 
soit apr6s chaque passage de chacune des deux aiguilles effectuant un 
trajet de bas en haut. 

II est a noter que le dispositif conforme £ I'invention est un 
10 dispositif percutane, ce qui est avantageux vis-a-vis du dispositif connu qui 
p6n6tre par la muqueuse vaginale, et sort par la peau dans sa region sus- 
pubienne abdominale. 

II est remarquable que I'extreme simplicity du dispositif 
conforme & V invention contribue non seulement a reduire son prix de 
15 revient et a son nombre d'el6ments constitutifs, mais Sgalement h 
augmenter la s6curit6 du patient et la quality du r6sultat, lors de la mise en 
ceuvre de la technique operatoire decrite dans la prSsente invention. 

Le contr6le de I'effet obtenu sur la continence et le r6glage de la 
tension de la bandelette 6 ne sont pas justifies pour deux raisons. En effet, 
20 la continence en position allongee n'est pas comparable a la position 
debout et Pefficacit6 de la bandelette s'explique, non pas par un effet de 
serrage (qui risque d'entraTner une stenose), mais par un effet de support 
de soutdnement. 

L'op6rateur choisit en outre selon le cas clinique 6tudi6 la 
25 position de la bandelette 6 par rapport au conduit uretral 100. 

Dans l'6tat de la technique, ce choix n'est pas possible, et les 
essais de continence sont realises apres remplissage vesical et effort de 
toux pour r6gler la tension de la bandelette bien que la technique soit 
d6nomm§e "tension free". 
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REVENDICATIONS 

1 - Dispositif pour le traitement de I'incontinence urinaire 
d'effort chez la femme, comprenant : 

- un moyen souple (1) et allonge comportant une bandelette (6) de soutien 
5 de I'ur6tre (100) et une gaine (5) de protection enveloppant 3 plat ladite 

bandelette (6) ; 

- une aiguille perforante (3) presentant une extremite distale active (3a) et 
une extr§mit6 proximale (3b) liee a une premiere extr6mit§ (1a) du 
moyen souple (1), 

10 caracterise en ce que ('extremity proximale (3b) de I'aiguille de perforation 
(3) est relive d la premiere extremite (la) du moyen souple (1) grace a un 
element de traction intermSdiaire (2, 20), la seconde extremite (1b) du 
moyen souple (1) etant libre ou prolongee par un element de traction 
interm6diaire comptementaire. 

15 2 - Dispositif selon la revendication 1 # caracterise en ce que la 

gaine (5) de protection enveloppe completement la bandelette (6) f y 
compris ses premiere et seconde extremites (2a, 2b). 

3 - Dispositif selon la revendication 1 ou 2, dont la gaine est 
s^cable en deux parties separables par glissement dans deux sens oppos6s 

20 par rapport a la bandelette (6), caracterise en ce qu'il comporte un moyen 
sScable (15) entre les deux extremites centrales (5c, 5d) et adjacentes de 
la gaine (5). 

4 - Dispositif selon la revendication 1 ou 2, dont la gaine est 
s6cable en deux parties s6parables par glissement dans deux sens opposes 

25 par rapport d la bandelette (6), caracterise en ce qu'il comporte un fil (16c) 
agenc6 sensiblement perpendiculaire a I'axe longitudinal de la gaine (5), de 
sorte a dScouper ladite gaine (5) lorsqu'une traction est exerc§e sur ledit fil 
(16c). 

5 - Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 a 4, 
30 caract6ris6 en ce que la gaine (5) est r6alisee dans un mat§riau 

thermor6tractable £ base de fluoropolymere. 

6 - Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 4 5, 
caract6ris6 en ce que la bandelette (6) est form6e 3 partir d'un mat6riau 
tricot6 macro poreux. 

35 7 - Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 d 6, 

caract6ris6 en ce que la bandelette (6) presente dans sa partie centrale un 
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film hydrophile resorbable diminuant le risque d'adherence ou le risque 
d'erosion de I'urdtre (100). 

8 - Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 & 7, 
caracterise en ce que I'aiguille perforante (3) presente une partie courbe 

5 continument adjacente avec une partie sensiblement droite se terminant par 
son extremite proximale (3b). 

9 - Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 a 8, 
caracterise en ce que ('element de traction intermediaire est un lacet de 
traction (2). 

10 10 - Dispositif selon la revendication 9, caracterise en ce qu'il 

comprend un embout (4) sur lequel la gaine (5) est accroch6e par 
thermor6traction et sur lequel vient s'accrocher le lacet de traction (2). 

11 - Dispositif selon la revendication 9 ou 10, caracterise en ce 
que le lacet de traction (2) presente une longueur sensiblement egale d la 

15 longueur du moyen souple (1 ), 

12 - Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 a 8, 
caracterise en ce que Telement de traction intermediaire est un element 
tubulaire (20). 

13 - Dispositif selon la revendication 12, caracterise en ce que 
20 reiement de traction tubulaire (20) et I'aiguille de perforation (3) sont 

assembles par vissage. 

14 - Dispositif selon la revendication 12 ou 13, caracterise en 
ce que reiement de traction tubulaire est constitue de deux parties 
substantiellement de meme longueur, raboutees et assembles Tune d 

25 I'autre de fa^on amovible, par exemple par vissage a ('aide d'un raccord 
(40). 

15 - Dispositif selon I'une quelconque des revendications 1 & 
14, caracterise en ce que I'aiguille de perforation (3) est unique. 

16 - Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 3 15 
30 caracterise en ce que la bandelette (6) est decoupee dans un tricot ajour6 

compose deux nappes formees par deux barres a passettes enfiiees 
chacune, une passette pleine-une passette vide, ces deux barres etant 
deplacees symetriquement en mailles ouvertes . 
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